PAKKAUSSELOSTE
Flunixin 50 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road, Newry,

Co. Down, BT35 6JP
Pohjois-Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Flunixin 50 mg/ml injektioneste, liuos
fluniksiini (fluniksiinimeglumiinina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine

Fluniksiini (fluniksiinimeglumiinina) 50 mg
Apuaineet

Fenoli (sdiléntaaine) 5,0 mg
Natriumformaldehydisulfoksylaattidihydraatti 2,5mg

Kirkas variton liuos.
4, KAYTTOAIHEET

Fluniksiinimeglumiini on suhteellisen voimakas, steroideihin kuulumaton tulehduskipulddake (NSAID), jolla
on tulehdusreaktiota estava ja kuumetta alentava vaikutus. Fluniksiinimeglumiini ei kuulu huumausaineisiin.

Hevosilla valmiste on tarkoitettu akuutin tuki- ja liikuntaelinsairauksiin liittyvan tulenduksen lievitykseen.

Naudoilla valmiste on tarkoitettu antibioottihoitoon liitettyna lievittdmaan hengitystieinfektioihin liittyvan
akuutin tulehduksen kliinisia oireita.



5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa antaa eldimille, joilla on sydan-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan
haavaumien tai verenvuodon riski (esim. sisaloisista johtuva) tai merkkeja veriarvopoikkeamista tai
yliherkkyydesté valmisteelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutuksina voi ilmetd verenvuotoa, ruoansulatuskanavan arsytystd ja haavautumia (erityisesti
poneilla), munuaispapillan kuoliota ja hematologisia muutoksia. Harvoissa tapauksissa on havaittu

anafylaktisia reaktioita, jotka joskus ovat johtaneet kuolemaan.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen ja nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Valmiste on tarkoitettu annettavaksi laskimoon naudoille ja hevosille.

Hevonen: Suositeltu annos on 1,1 mg fluniksiinia/kg, eli 1 ml/45 kg kerran vuorokaudessa enintdan 5
vuorokauden ajan kliinisen vasteen mukaan.

Nauta: Suositeltu annos on 2,2 mg fluniksiinia/kg, eli 2 ml/45 kg. Hoito toistetaan tarvittaessa 24
tunnin véalein enintd&n kolmena perékkaisend paivana.

Fluniksiini vaikuttaa naudalla tulehdusta lievittdvasti, mink& vuoksi sairauden hoitoon kaytetyn muun
laékityksen (esim. antibiootti) tehottomuus voi peittyé.

9. ANNOSTUSOHJEET

Sopivilla jakovéleilld varustettua ruiskua on kéytettdva tarkan annostuksen aikaansaamiseksi. T&mé on
erityisen tarkeaa, kun annostellaan pienia maaria.

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
Valmisteen kontaminoitumista on valtettava.

Injektiopullon saa lavistda korkeintaan 50 kertaa. On suositeltavaa kdyttdd ldakkeenottokanyylia liiallisen
lavistamisen valttamiseksi.

10. VAROAIKA

Nauta: Teurastus 14 vrk
Maito 2 vrk.
Hevonen: Teurastus 28 vrk.

Ei saa antaa tammoille, joiden maitoa kaytetadn ihmisravinnoksi.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kéayttopaivamaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen on 28 vrk. Havita kayttamatta jaényt liuos.

Jos valmisteesta osa jaa kayttdmattd, viimeinen kéayttopaivamaara tulee laskea injektiopullon ensimmadisesta
lavistamisestd pakkausselosteen tietojen avulla. Tdm&a paivamaard merkitdan etikettiin  viimeiselle
kayttopaivamaaralle varattuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan vauriota eldimilld, joille on annettu steroideihin
kuulumattomia tulehduskipuldakkeita.

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipul&akkeita tai kortikosteroideja ei saa antaa samanaikaisesti,
eikd 24 tuntiin ennen valmisteen antamista tai sen jalkeen. Jotkut tulehduskipuladkkeet saattavat sitoutua
voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla toisten voimakkaasti plasman proteiineihin sitoutuvien
la&keaineiden kanssa, mika voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Valmisteen kéyttda tulee valttaa elaimilla, joilla on nestevajaus, pienentynyt veritilavuus (hypovolemia) tai
alentunut verenpaine (hypotensio).

Valmistetta ei saa kayttda tiineyden aikana.

Suositeltua annosta tai hoitoaikaa ei saa ylittaa.

Annostelua valtimoon on véltettava.

Prostaglandiinisynteesia estavia tulehduskipuldakkeité ei pitdisi antaa nukutetuille eldimille, ennen kuin ne
ovat taysin toipuneet anestesiasta.

Kilpahevosten on pidattaydyttava kilpailemasta hoitoa tarvittaessa. Niiden hevosten osalta, joita on hoidettu
lahiaikoina, on otettava huomioon paikalliset maaraykset. Tarpeelliset varotoimenpiteet on huomioitava
kilpailusaantdjen noudattamiseksi.

Valmisteen kdyttdon alle kuuden viikon ikaisilla tai vanhoilla eldimilla voi liittya tavallista suurempi riski.
Jos valmisteen kéyttd on valttdméatonta, annoksen pienentdminen ja elainten huolellinen kliininen seuranta
voi olla tarpeen.

Hoidon aikana taytyy olla tarjolla riittavasti juomavetta.

Tulehduksen aiheuttaja tulee selvittaa ja hoitaa asianmukaisesti samaan aikaan.

Muiden mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista kdyttod on valtettava.

Munuaisvaurioriskin vuoksi ei saa kayttaa yhté aikaa metoksifluraanin kanssa.

Apuaineena kaytetyn propyleeniglykolin vuoksi, voi joissakin harvoissa tapauksissa esiintya henkeé uhkaava
kollapsi. Taman vuoksi valmiste tulee antaa hitaana injektiona ja valmisteen tulisi olla kehonlamp@ista.
Valmisteen anto taytyy keskeyttaa heti, jos huomataan merkkeja yliherkkyydesta valmisteelle, ja tarvittaessa
aloitetaan sokkihoito.

Fluniksiinimeglumiini on steroideihin kuulumaton tulehduskipulaake. Yliannostus aiheuttaa toksisia
vaikutuksia ruoansulatuskanavassa.

Taté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, koska yhteensopivuustutkimuksia ei
ole tehty.

VAROITUKSET KAYTTAJALLE:

Mahdolliset roiskeet iholle pestédan vélittomasti vedella.

Yliherkkyysreaktioiden ehkdisemiseksi on véltettdva ihokosketusta. Valmisteen antamisen aikana on
kaytettdva suojakasineita.

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita herkilla inmisilla. Steroideihin kuulumattomille
tulenduskipuléakkeille yliherkkien henkildiden ei pida kasitelld valmistetta. Reaktiot voivat olla vakavia.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
28.11.2019

15. MUUT TIEDOT
Lisatietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, 13721 Parola
Puh.: 03 630 3100



